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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/48
(ESB) 2024/2102

fra 30. juli 2024
um breytingu 4 framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun a

nyfaedinu 2'-fukosyllaktésa og ad pvi er varoar nakvaema skilgreiningu 4 nyfaedinu 2'-fukosyllaktésa
sem er framleiddur med afleiddum stofni Escherichia coli BL-21 (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshztti Evropusambandsins,

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 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (?), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4

5)

6)

[ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert a skra
Sambandsins yfir nyfaedi, 4 markad i Sambandinu.

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

Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur bzdi
2'-fukoésyllaktosa sem er framleiddur med efnafradilegum adferdum og sem er orverufraedilega framleiddur sem leyft
nyfaedi. Notkunarskilyrdi, hamarksgildi og sértaekar krofur vardandi merkingu sem eru sett fram i toflu 1 { vidaukanum
vid pa reglugerd eru sameiginleg fyrir badi tilbuinn og drverufraedilega framleiddan 2'-fikkosyllaktosa. A sama tima eru
i toflu 2 i vidaukanum vid pa reglugerd settar fram adskildar nakvamar skilgreiningar fyrir 2'-fukosyllaktosa sem er
framleiddur med efnafraedilegum adferdum (,,2'-fukosyllaktosi (tilbainn)“) og fyrir Orverufreedilega framleiddan
2'-fukosyllaktosa (,,2"-fukosyllaktosi (drverufraedilegur uppruni)).

Hinn 30. juni 2021 lagdi fyrirteekid Chr. Hansen A/S (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemda-
stjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir notkun a
2'-fukosyllaktosa. Umsaekjandinn 6skadi eftir aukningu 4 leyfou hamarksmagni 2'-fukosyllaktosa i ungbarnablondur og
stodblondur, eins og pear eru skilgreindar i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 609/2013 (3), ur 1,2 g/l sem er
sem stendur leyft i badi ungbarnabléndur og stodblondur i 3,0 g/l i ungbarnablondur og i 3,64 g/l i stodblondur.

[ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radfardi framkvemdastjornin sig vid Matvaladryggis-
stofun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 28. september 2022 og bad hana ad leggja fram visindalegt
alit a tillagdri aukningu 4 leyfou hamarksmagni 2’-fukosyllaktosa i ungbarnablondur og stodblondur.

Hinn 26. september 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of the extension of use of
2'-fucosyllactose (2-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (4) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

*)
™
®)

Q]

®

Pessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L, 2024/2102, 31.7.2024. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 274/2024 fra
6. desember 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.

Framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma a fét skra Sambandsins yfir
nyfedi { samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELL:
http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveeli sem eru @tlud ungbdrnum og smabornum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfraeedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu a tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evrépu 2023 21(11), 8334.
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7) Matveaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu ad 2'-fukosyllaktosi vaeri druggur pegar
hann er notadur i ungbarnabléndur og stodblondur 1 tillogdu hamarksmagni sem nemur 3,0 g/l og 3,64 g/l, eftir pvi sem
vid 4, og pvi er rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun a 2'-fukosyllaktosa.

8) Upplysingarnar i umsokninni og visindalegt alit Matveladryggisstofnunarinnar gefa naegar forsendur til ad akvarda ad
breytingar 4 skilyroum fyrir notkun 4 2'-fukésyllaktosa séu 1 samremi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) Hinn 27. oktober 2023 lagdi umsakjandinn adra umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283, um breytingu a ndkvemum skilgreiningum a 2'-fukosyllaktosa sem er framleiddur med
gerjun med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli BL-21. Umsakjandinn 6skadi eftir aukningu & leyfou
hamarksmagni inneiturleifa Gr pvi sem er sem stendur leyft, sem er < 100 inneitureiningar (EU)/g (eda < 0,1 EU/mg) af
nyfaedi fyrir duftformid eda < 100 EU/ml (eda < 0,1 EU/pl) af nyfadi fyrir vokvaformid, i < 10 EU/mg af nyfadi fyrir
duftformid eda < 10 EU/ul af nyfaedi fyrir vokvaformio.

10)  Umszkjandinn 6skadi eftir aukningu 4 magni inneiturleifa 1 2'-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med gerjun med pvi
a0 nota afleiddan stofn Escherichia coli BL-21, til ad adlaga magnid ad pvi sem er pegar leyft fyrir 2'-fukosyllaktosa,
sem er framleiddur med afleiddum stofni Escherichia coli K-12, sem er leyfdur med sému notkunarskilyrdum, og ad
60rum leyfdum fasykrum sem eru eins og i moédurmjolk sem eru einnig leyfdar med sama eda svipad magn inneiturleifa
i ungbarnablondum og stodblondum.

11)  Framkvemdastjornin telur ad umbedin uppfersla 4 skra Sambandsins yfir nyfedi um aukningu 4 inneiturleifum i
nakvemu skilgreiningunni 4 2'-fukésyllaktosa, sem er framleiddur med afleiddum stofni Escherichia coli BL-21, sé
olikleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna og ad 6ryggismat Matvaeladryggisstofnunarinnar, i samremi vid 3. mgr.
10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. [ alitum Matvaeladryggisstofnunarinnar (5), (6), (7) um adrar
fasykrur sem eru eins og i modurmjolk sem eru sem stendur leyfoar, med magn inneiturleifa sem nemur < 10 EU/mg af
nyfedi og med somu eda svipudum notkunarskilyroum og 2'-fukdsyllaktosi sem er framleiddur med afleiddum stofni
Escherichia coli BL-21, var komist ad peirri nidurstdodu ad pessi hamarksgildi inneiturleifa vaeru 6rugg.

12)  Upplysingarnar i umsoknunum og fyrirliggjandi alit Matvaladryggisstofnunarinnar gefa nagar forsendur til ad akvarda
a0 breytingarnar & skilyrdunum fyrir notkun a 2'-fukodsyllaktosa til ad auka hamarksnotkunarmagn hans i ungbarna-
blondur og stodblondur og breytingarnar a nakvaemu skilgreiningunni a 2'-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med
gerjun med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli BL-21, til ad breyta magni inneiturleifa séu i samrami vid
skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og bad etti ad sampykkja per.

13)  Pvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

14)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

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

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2019 17(6), 5717.
(%) Tidindi Matveelacryggisstofnunar Evropu 2022 20(5), 7329.
(") Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8026.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 30. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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