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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/22
(ESB) 2024/1047

fra 9. april 2024

um leyfi til ad setja 4 markad 3'-sialyllaktésanatriumsalt, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn
Escherichia coli W (ATCC 9637), sem nyfaedi og um breytingu 4 framkvemdarreglugero
(ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med 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 framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid a um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, 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 fét med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 25. mars 2021 lagoi fyrirteekid Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um leyfi til ad setja
3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem faest med Orverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan stofn (Escherichia coli NEO3)
sem feest Ur hysilstofninum Escherichia coli W (ATCC 9637), a markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn for
pess 4 leit ad pannig framleitt 3'-sialyllaktésanatriumsalt yrdi notad i Obragdbettar gerilsneyddar og Obragdbettar
daudhreinsadar mjolkurafurdir, dbragdbeettar gerjadar afurdir sem eru ad stofni til Gr mjolk, bragdbeettar gerjadar afurdir
sem eru ad stofni til ur mjolk, p.m.t. hitamedhondladar afurdir, drykkjarvorur (bragdbettar drykkjarvorur, ad
undanskildum drykkjarvérum med legra pH-gildi en 5), kornstangir, ungbarnabléndur og stodbléndur eins og skilgreint
er i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (3), unnin matveaeli med korn sem uppistddu og barnamat
fyrir ungbdrn og smaborn eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, drykki sem eru ad stofni til tir mjolk og
svipadar vorur, pyngdarstjornunarfeedi i stad alls annars fedis eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013,
matveeli sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013 og i
feedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4), sem eru @tlud fyrir almenning.
AJ pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun lagdi umsekjandinn einnig til ad ekki atti ad neyta faedubodtarefna sem innihalda
3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), ef
annarra matveela med vidbattu 3'-sialyllaktosanatriumsalti er neytt sama dag. Hinn 19. oktober 2023 breytti
umsakjandinn sidan upphaflegu beidninni i umsdkninni um notkun 4 3'-sialyllaktdsanatriumsalti, sem er framleitt med
pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), i fedubdtarefni til ad undanskilja ungbdrn og born yngri
en priggja ara.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1047, 10.4.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(") Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: 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 (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveli sem eru &tlud ungbdrnum og smabérnum, matvaeli
sem eru notud i sérstokum leeknisfreedilegum 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 (Stjtid. 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 26. mars 2021 for umseakjandinn pess einnig a leit vid framkveemdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem njota
einkaleyfisverndar og gdgn nytu verndar, p.e.a.s. rannsOkn med vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS),
rannsokn med kjarnsegulomun (NMR) og rannsékn med haprystivokvaskiljun-udahledslumalingu (HPLC-CAD) til ad
akvarda audkenni 3'-sialyllaktosa (), lysing a erfdabreyttum framleidslustofni 3'-sialyllaktdsanatriumsalts (6), nakvaem
lysing a framleidsluferlinu (7), profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med 3'-sialyllaktosanatriumsalti (8),
smakjarnaprofun i glasi 4 spendyrafrumum med 3'-sialyllaktésanatriumsalti (°), smakjarnaprofun i lifi &4 spendyra-
frumum med 3'-sialyllaktosanatriumsalti (19), smékjarnaprofun 1 lifi 4 spendyrafrumum med 6'-sialyllaktéosanatriumsalti
(1), profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med 6'-sialyllaktosanatriumsalti (12), 90 daga rannsokn & eiturhrifum
um munn hja rottum med 3'-sialyllaktosanatriumsalti (13), lifupplysingafradileg greiningarrannsékn 4 genamengi
Escherichia coli W (ATCC 9637) til ad greina 6samstadar radir sem gatu kodad hugsanlega ofnemisvalda (14) og
90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum med 6’-sialyllaktosanatriumsalti (15), sem 16gd voru fram til
studnings umsokninni.

5) [ samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 for framkvamdastjornin pess & leit vid Matvaladr
yggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) 7. desember 2021 ad hun framkvemdi mat 4
3'-sialyllaktosanatriumsalti, sem feest med orverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan stofn Escherichia coli W (ATCC
9637), sem nyfadi.

6) Hinn 3. agust 2023 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of 3'-sialyllactose (“3’-SL”) sodium
salt produced by a derivative strain (Escherichia coli NEO3) of Escherichia coli W (ATCC 9637) as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (16) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad 3'-sialyllaktdsanatriumsalt sé druggt vio
tillogd notkunarskilyrdi og fyrir tillagda markhopa. bess vegna eru tilgreindar neegar forsendur i pessu visindalega aliti
til ad dkvarda ad vid notkun i dbragdbaettar gerilsneyddar og dbragdbaettar daudhreinsadar mjolkurafurdir, dbragdbaettar
gerjadar afurdir sem eru ad stofni til Uir mjolk, bragdbeettar gerjadar afurdir sem eru ad stofni til ur mjolk, p.m.t.
hitamedhondladar afurdir, drykkjarvorur (bragdbeettar drykkjarvorur, ad undanskildum drykkjarvérum med legra pH-
gildi en 5), kornstangir, ungbarnablondur og stodblondur, unnin matveli med korn sem uppistodu og barnamat fyrir
ungborn og smaborn, drykki sem eru ad stofni til ur mjolk og svipadar vorur, pyngdarstjérnunarfzedi i stad alls annars
feedis, matveeli sem eru notud i sérstokum leknisfredilegum tilgangi og i feedubdtarefni sé¢ 3'-sialyllaktosanatriumsalt,
sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), 1 samremi vid kroéfur um leyfi sem
melt er fyrirum i 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um Oryggi nyfaedisins byggdist &
visindalegum rannséknum og gégnum Ur rannséknunum med vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS),
kjarnsegulomun (NMR) og haprystivokvaskiljun-tdahledslumelingu (HPLC-CAD) til ad akvarda audkenni
3'-sialyllaktosa, lysingunni 4 erfdabreyttum framleidslustofni 3’-sialyllaktosanatriumsalts, nadkvemu lysingunni 4
framleidsluferlinu, profuninni & bakstokkbreytingum hja bakterium med 3'-sialyllaktosanatriumsalti, smakjarna-
profuninni i glasi & spendyrafrumum med 3'-sialyllaktosanatriumsalti, smakjarnaprofuninni i lifi 4 spendyrafrumum med
3'-sialyllaktosanatriumsalti, lifupplysingafreedilegu greiningarrannsokninni & genamengi Escherichia coli W (ATCC
9637) til ad greina 6samstacdar radir sem gaetu k60ad hugsanlega ofthamisvalda og 90 daga rannsdkninni & eiturhrifum
um munn hja rottum med 3'-sialyllaktésanatriumsalti, sem er ad finna i skrd umsakjandans, en an peirra hefdi hun ekki
getad lagt mat 4 nyfedid og komist ad nidurstédu sinni.

(®) 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 (dbirt).
(®) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (dbirt).
(°) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2022 (6birt).
(') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (6birt).
(") Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (6birt).
(12) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (6birt).
(%) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 (6birt).
(") Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 (6birt).
(%) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 (6birt).
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9) Framkveemdastjornin for pess a leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara visindalegu rannsokna og gagna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um
einkarétt 4 ad visa til peirra i samrami vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegar rannsoknir
og gogn, p.e.a.s. rannsoknir med vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS), kjarnsegulomun (NMR) og haprysti-
vokvaskiljun-udahledslumelingu (HPLC-CAD) til ad akvarda audkenni 3'-sialyllaktosa, lysingu & erfdabreyttum
framleidslustofni 3’-sialyllaktdsanatriumsalts, nakvaema lysingu & framleidsluferlinu, profun a bakstokkbreytingum hja
bakterium med 3'-sialyllaktosanatriumsalti, smakjarnaprofun i glasi a spendyrafrumum med 3'-sialyllaktosanatriumsalti,
smakjarnaprofun 1 lifi 4 spendyrafrumum med 3’-sialyllaktosanatriumsalti, lifupplysingafredilega greiningarrannsokn a
genamengi Escherichia coli W (ATCC 9637) til ad greina 6samstaedar radir sem geetu kodad hugsanlega ofneemisvalda
og 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum med 3'-sialyllaktosanatriumsalti, samkvaemt landslogum pegar
umsoknin var 16g0 fram og ad pridju adilar gactu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gégn og pessar rannsoknir med
16gmaetum hetti.

11)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsekjandinn hefoi faert
fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru
uppfylltar. bvi ettu visindalegar rannsoknir og gégn sem 16gd voru fram til studnings umsokninni, p.e.a.s. rannsoknir
med vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS), kjarnsegulomun (NMR) og haprystivokvaskiljun-tda-
hledslumalingu (HPLC-CAD) til ad dkvarda audkenni 3'-sialyllaktosa, lysing 4 erfOabreyttum framleidslustofni
3'-sialyllaktosanatriumsalts, nakveem lysing & framleidsluferlinu, profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med
3'-sialyllaktosanatriumsalti, smakjarnaprofun i glasi &4 spendyrafrumum med 3'-sialyllaktdsanatriumsalti, smakjarna-
profun 1 lifi & spendyrafrumum med 3'-sialyllaktosanatriumsalti, lifupplysingafredileg greiningarrannsokn 4 genamengi
Escherichia coli W (ATCC 9637) til ad greina 6samstaedar radir sem gaetu kodad hugsanlega ofneemisvalda og 90 daga
rannsokn 4 eiturhrifum um munn hja rottum med 3’-sialyllaktésanatriumsalti, a0 njota verndar i samremi vid 1. mgr.
27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad atti eingdngu umsekjandanum ad vera heimilt ad setja
3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), 4 markad
innan Sambandsins i fimm ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun 4 leyfi fyrir 3'-sialyllaktosanatriumsalti, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn
Escherichia coli W (ATCC 9637), og & tilvisunum i visindalegu rannsOknirnar og gognin sem finna ma i skra
umszakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsekjendur seki um leyfi til ad setja
sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist & upplysingum sem fengnar eru med l6gmaetum
heetti til studnings sliku leyfi.

13) I samreemi vid skilyrdin fyrir notkun fzedubodtarefna sem innihalda 3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med pvi
a0 nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), eins og umsakjandinn lagdi til, er naudsynlegt ad upplysa
neytendur um pad med videigandi merkimida ad ungbdrn og bérn yngri en priggja ara @ttu ekki ad neyta fedubdtarefna
sem innihalda 3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC
9637), og ekki #tti ad nota pau ef annarra matvela sem innihalda vidbzett 3'-sialyllaktosanatriumsalt er neytt sama dag.

14)  Rétt pykir ad fersla 3'-sialyllaktdsanatriumsalts, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W
(ATCC 9637), sem nyfa0i 4 skrd Sambandsins yfir nyfadi innihaldi einnig upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15)  Feera etti 3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637),
4 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 samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er ad setja 3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC
9637), 4 markad innan Sambandsins.

Feera skal 3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), a skra
Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirteekinu , Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.“ (17) er leyfilegt ad setja nyfadid, sem um getur i 1. gr., & markad i
Sambandinu i 5 ar fra 30. april 2024 nema sidari umseakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru
verndud skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.*

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra 30. april 2024 nema med sampykki ,,Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd.“

4. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 9. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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