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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/519 2023/EES/20/19
fra 14. jandar 2022

um breytingu a framseldri reglugerd (ESB) 2016/127 ad pvi er vardar kréfur um protin i
ungbarnabléndum og stoobléndum sem eru framleiddar Ur vatnsrofsmyndefnum prétina (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru @tlud
ungbdrnum og smabdrnum, matveeli sem eru notud i sérstokum leeknisfraeedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfeadi i stad alls
annars feedis og um nidurfellingu & tilskipun radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB,
2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (%), einkum 2. mgr. 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

[ framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/127 (2) er m.a. melt fyrir um sértaekar kréfur vardandi
samsetningu ungbarnablandna og stodblandna sem eru framleiddar Ur vatnsrofsmyndefnum prétina. bar er kvedid 4 um
ad ungbarna- og stodbldndur, sem eru framleiddar ar vatnsrofsmyndefnum prétina, skuli uppfylla kréfur um
prétininnihald, prétingjafa og proétinvinnslu sem og kréfur um lifsnaudsynlegar og halfnaudsynlegar aminésyrur og
L-karnitin eins og sett er fram i 1id 2.3 i I. vidauka og lid 2.3 i Il. vidauka vid pé reglugerd.

Eins og fram kemur i forsendum framseldrar reglugerdar (ESB) 2016/127 benti Matvaladryggisstofnun Evrépu (hér &
eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin), i aliti sinu frd 24. jali 2014 um grunnsamsetningu ungbarnablandna og
stodblandna (3), p6 & ad stadfesta verdi 6ryggi og hentugleika hverrar tiltekinnar bléndu, sem inniheldur vatnsrofs-
myndefni prétina, med klinisku mati i markhépnum. Matvaeladryggisstofnunin tdk enn fremur fram ad enn sem komid
er hafi Matveeladryggisstofnunin einungis metid eina bléndu sem inniheldur mysuprotin sem eru vatnsrofin ad hluta til.
Samsetning bléndunnar sem Matveeladryggisstofnunin lagdi mat & er i samraemi vid kréfurnar sem eru sem stendur
settar fram i framseldri reglugerd (ESB) 2016/127. b6 er hagt er ad uppfera pessar krofur til ad leyfa setningu blandna,
sem eru framleiddar ar vatnsrofsmyndefnum prdtina, & markad, sem eru med samsetningu sem er 6lik peirri sem pegar
hefur hlotid jakveett mat, i kjolfar mats Matveeladryggisstofnunarinnar & éryggi peirra og hentugleika i hverju tilviki
fyrir sig.

Hinn 20. september 2019 barst framkveemdastjérninni beidni frd& Danone Trading ELN B.V. um ad Matveeladryggis-
stofnunin legdi mat & 6ryggi og hentugleika ungbarna- og stodblandna, sem eru framleiddar ar vatnsrofsmyndefni
prétina, po svo ad samsetning peirra uppfyllti ekki kréfurnar sem meelt er fyrir um i 1id 2.3 i I. vidauka og lid 2.3. i
I1. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2016/127

™)
©)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 104, 1.4.2022, bls. 58. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 5/2023 fra
3. febrdar 2023 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 35.

Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/127 fra 25. september 2015 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar sérteekar samsetningar- og upplysingakréfur fyrir ungbarnablondur og stodblondur og ad pvi er
vardar kréfur um upplysingar sem varda ungbarna- og smabarnafadi (Stjtid. ESB L 25, 2.2.20186, bls. 1.)

Sérfredinganefnd Matvaladryggisstofnunar Evrépu um sérfedu, nazringu og ofnemi, 2014. ,Scientific Opinion on the essential
composition of infant and follow-on formulae.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014, 12(7), 3760.
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4) Ad fenginni beidni frd framkvaemdastjérninni birti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit 28. névember 2020 um
neringarfredilegt 6ryggi og hentugleika vidkomandi vatnsrofsmyndefnis prétina sem er unnid Ur mysuprotinpykkni og
notad i ungbarna- og stodblondur sem eru framleiddar Gr vatnsrofnu prétini hja Danone Trading ELN B.V. (4).
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad vatnsrofsmyndefni prétina sem um er ad reda sé neringar-
freedilega 6ruggur og hentugur prétingjafi til notkunar i ungbarna- og stodbldndur svo fremi sem blandan, sem pad er
notad i, innihaldi ad lagmarki 0,55 g/100 kJ (2,3 g/100 kkal) af protini og uppfylli adrar vidmidanir um samsetningu sem
settar eru fram i framseldri reglugerd (ESB) 2016/127 og um amindsyrumynstur i A-petti I11. vidauka vid pa reglugerd.

5) Ad teknu tilliti til nidurstadna ar aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 2020 pykir rétt ad leyfa setningu ungbarna- og
stodblandna, sem eru framleiddar Gr vatnsrofsmyndefni prétina sem um er ad raeda, & markad. Pess vegna tti ad
uppfera og adlaga kroéfur vardandi vatnsrofsmyndefni prétina, sem settar eru fram i reglugerd (ESB) 2016/127, til ad
peer nai einnig yfir kréfurnar sem varda petta vatnsrofsmyndefni prétina.

6) [ framseldri reglugerd (ESB) 2016/127 er kvedid & um ad akvedi i henni um ungbarnabléndur og stodbléndur sem eru
framleiddar ar vatnsrofsmyndefnum protina eigi ad koma til framkveemda fra og med 22. febrtar 2022. Til ad ungbarna-
og stoobléndur, sem eru framleiddar Gr vatnsrofnu prétini i samraemi vio kréfurnar sem settar eru fram i pessari
reglugerd, geti verdi afram & markadi fra og med peirri dagsetningu etti pessi reglugerd ad 6dlast gildi sem fyrst.

7 pvi @tti ad breyta I., I1. og Il1. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2016/127 til samreemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Akvadum 1., 1l. og Ill. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2016/127 er breytt i samre@mi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi daginn sem hdn birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 14. jantar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(%) Sérfreedinganefnd Matvaeladryggisstofnunar Evrépu um naringu, nyfadi og feeduofnemisvalda, 2020. ,,Nutritional safety and suitability of
a specific protein hydrolysate derived from whey protein concentrate and used in an infant and follow-on formula manufactured from
hydrolysed protein by Danone Trading ELN B.V.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020;18(11):6304.
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VIDAUKI

Akvadum 1., 11. og I11. vidauka vid framselda reglugerd (ESB) 2016/127 er breytt sem hér segir:

1) 1stad lidar 2.3. . vidauka kemur eftirfarandi:

2.3,

2.3.1.
2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.14.

2.3.2.
2.3.2.1.

2322

Ungbarnabléndur sem eru framleiddar Gr vatnsrofsmyndefnum prétina

Ungbarnabldndur sem eru framleiddar Gr vatnsrofsmyndefnum prétina skulu annadhvort uppfylla kréfur er varda
prétin sem kvedid er a um i 1id 2.3.1. eda krofur er varda prétin sem kvedio er aum i lid 2.3.2.

Krofur er varda protin, flokkur A

Prétininnihald

Lagmark Hamark
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kkal) (2,8 g/100 kkal)

Prétingjafi

Steinefnasneydd, seet mysuprdtin sem eru unnin ar kiamjolk, eftir ensimatfellingu kaseins med notkun hleypis, og
samanstanda af:

a) 63% kasein-glykomakrdpeptidslausu mysuprdtineinangri med prétininnihaldi ad lagmarki 95% purrefnis,
minna en 70% edlisbreytingu protina og dskuinnihaldi ad hamarki 3% og

b) 37% satu mysuprétinpykkni med protininnihaldi ad lagmarki 87% purrefnis, minna en 70% edlisbreytingu
prétina og 6skuinnihaldi ad hamarki 3,5%.

Prétinvinnsla

Tveggja prepa vatnsrofsvinnsla med notkun trypsinbldndu med hitamedferdarprepi (3 til 10 minatur vid 80 til
100 °C) milli vatnsrofsvinnsluprepanna tveggja.

Lifsnaudsynlegar og halfnaudsynlegar aminésyrur og L-karnitin

Til ad n& sama orkugildi skal adgengilegt magn sérhverrar lifsnaudsynlegrar og héalfnaudsynlegrar aminésyru i
ungbarnabléndum, sem framleiddar eru Ur vatnsrofsmyndefnum prétina, vera a.m.k. jafnmikid og i vidmidunar-
prétininu eins og sett er fram i B-peetti Ill. vidauka. Vid Utreikninga ma pd leggja saman mepidnin- og
systeininnihald ef hlutfall mepiénins og systeins er ekki harra en 2 og leggja ma saman fenylalanin- og
tyrésininnihald ef hlutfall tyrésins og fenylalanins er ekki herra en 2. Hlutfall mepidnins og systeins og tyrésins
og fenylalanins mé vera heerra en 2 ad pvi tilskildu ad synt sé fram & hentugleika vidkomandi voru fyrir ungborn i
samrami vid 3. mgr. 3. gr.

L-karnitininnihaldid skal a.m.k. vera 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kkal).

Krofur er varda protin, flokkur B

Prétininnihald

Lagmark Hamark
0,55 g/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(2,3 g/100 Kkkal) (2,8 g/100 kkal)

Prétingjafi

Mysuprétin, sem eru unnin Gr kiamjolk, sem samanstanda af:

a) 77% surri mysu Gr mysuprétinpykkni med 35-80% protininnihaldi,

b) 23% satri mysu Ur steinefnasneyddri satri mysu med prétininnihaldi ad lagmarki 12,5%.
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2.3.2.3. Protinvinnsla
Grunnefnid er vatnad og hitad. A eftir hitamedhdndlunarprepi fer vatnsrofid fram vid pH-gildid 7,5-8,5 og

hitastigid 55-70 °C med notkun ensimbldndu Ur serinenddpeptidasa og préteasa-/peptidasafloka. Matveelaensimin
eru gerd Ovirk i hitamedhondlunarprepi (2 til 10 sekindur vid 120 til 150 °C) i vinnsluferlinu.

2.3.2.4. Lifsnaudsynlegar og halfnaudsynlegar amindsyrur og L-karnitin
Til ad n4 sama orkugildi skal adgengilegt magn sérhverrar lifsnaudsynlegrar og halfnaudsynlegrar aminésyru i
ungbarnabléndum, sem framleiddar eru Ur vatnsrofsmyndefnum prétina, vera a.m.k. jafnmikid og i vidmidunar-
prétininu eins og sett er fram i A-petti Ill. vidauka. Vid Utreikninga ma po leggja saman mepidnin- og
systeininnihald ef hlutfall mepiénins og systeins er ekki hearra en 2 og leggja ma saman fenylalanin- og
tyrésininnihald ef hlutfall tyrésins og fenylalanins er ekki herra en 2. Hlutfall mepidnins og systeins og tyrésins

og fenylalanins ma vera herra en 2 ad pvi tilskildu ad synt sé fram & hentugleika vidkomandi voru fyrir ungborn i
samraemi vid 3. mgr. 3. gr.

L-karnitininnihaldiod skal a.m.k. vera 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kkal).*
2) 1 stad lidar 2.3. 1 I1. vidauka kemur eftirfarandi:

»2.3. Stodbléndur sem eru framleiddar ar vatnsrofsmyndefnum prétina

Stodblondur sem eru framleiddar ur vatnsrofsmyndefnum prétina skulu annadhvort uppfylla krofur er varda protin
sem kvedid er 4 um i 1id 2.3.1. eda krofur er varda protin sem kvedid er aum i lid 2.3.2.

2.3.1.  Krofur er varda protin, flokkur A

2.3.1.1. Prétininnihald

Lagmark Hamark
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kkal) (2,8 g/100 kkal)

2.3.1.2. Protingjafi

Steinefnasneydd, seet mysuprdtin sem eru unnin ar kiamjolk, eftir ensimutfellingu kaseins med notkun hleypis, og
samanstanda af:

a) 63% kasein-glykodmakropeptidslausu mysuprotineinangri med protininnihaldi ad lagmarki 95% purrefnis,
minna en 70% edlisbreytingu protina og éskuinnihaldi ad hamarki 3% og

b) 37% satu mysuprétinpykkni med protininnihaldi ad lagmarki 87% purrefnis, minna en 70% edlisbreytingu
prétina og 6skuinnihaldi ad hamarki 3,5%.

2.3.1.3. Prétinvinnsla

Tveggja prepa vatnsrofsvinnsla med notkun trypsinbléndu med hitamedferdarprepi (3 til 10 mindtur vid 80 til
100 °C) milli vatnsrofsvinnsluprepanna tveggja.

2.3.1.4. Lifsnaudsynlegar og halfnaudsynlegar amindsyrur og L-karnitin

Til ad na sama orkugildi skal adgengilegt magn sérhverrar lifsnaudsynlegrar og halfnaudsynlegrar aminésyru i
stodblondum, sem framleiddar eru Ur vatnsrofsmyndefnum prétina, vera a.m.k. jafnmikid og i vidmidunar-
prétininu eins og sett er fram i B-petti Ill. vidauka. Vid Utreikninga ma pd leggja saman mepionin- og
systeininnihald og fenylalanin- og tyrdsininnihald.*

2.3.2.  Krofur er varda prétin, flokkur B
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2.3.2.1. Prétininnihald

Lagmark Hamark
0,55 /100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 Kkkal) (2,8 g/100 Kkkal)

2.3.2.2. Protingjafi

Mysuprotin, sem eru unnin dr kiamjélk, sem samanstanda af:

a) 77% surri mysu ar mysuprétinpykkni med 35-80% proétininnihaldi,
b) 23% saetri mysu Ur steinefnasneyddri setri mysu med prétininnihaldi ad lagmarki 12,5%.
2.3.2.3. Protinvinnsla

Grunnefnid er vatnad og hitad. A eftir hitamedhdndlunarprepi fer vatnsrofid fram vid pH-gildid 7,5-8,5 og
hitastigio 55-70 °C med notkun ensimbléndu Gr serinenddpeptidasa og préteasa-/peptidasafloka. Matveelaensimin
eru gerd dvirk i hitamedhdndlunarprepi (2 til 10 sekdndur vid 120 til 150 °C) i vinnsluferlinu.

2.3.2.4. Lifsnaudsynlegar og halfnaudsynlegar amindsyrur

Til ad n& sama orkugildi skal adgengilegt magn sérhverrar lifsnaudsynlegrar og héalfnaudsynlegrar amindsyru i
stodblondum, sem framleiddar eru ur vatnsrofsmyndefhum prétina, vera a.m.k. jafnmikid og i vidmidunar-
prétininu eins og sett er fram i A-peetti Ill. vidauka. Vid utreikninga ma pd leggja saman mepidnin- og
systeininnihald og fenylalanin- og tyrdsininnihald.*
3) Akvadum Il1. vidauka er breytt sem hér segir:
a) Akvaedum A-pattar er breytt sem hér segir:
i. I stad fyrirsagnarinnar kemur eftirfarandi:

,Ungbarnablondur og stodblondur, sem framleiddar eru ur kaamjolkur- eda geitamjolkurprétinum, og
ungbarnabléndur og stodblondur sem framleiddar eru Gr sojaprdtineinangrum einvérdungu eda bléndu af
sojaprotineinangrum og kuamjolkur- eda geitamjolkurprotinum og ungbarnabléndur og stodbléndur sem
framleiddar eru ur vatnsrofsmyndefnum protina“.

ii. [ stad inngangsmalslidarins kemur eftirfarandi:

,»AQ pvi er vardar 1id 2.1, 2.2 og 2.3.2 i I. og II. vidauka eru lifsnaudsynlegar og halfnaudsynlegar aminésyrur i
brjostamjolk, gefnar upp i mg fyrir hver 100 kJ og 100 kkal, sem hér segir:*

b) [ stad inngangsmalslidarins i B-patti kemur eftirfarandi:

»A0 pvi er vardar 1id 2.3.1 i I. og II. vidauka eru lifsnaudsynlegar og halfnaudsynlegar aminésyrur i brjostamjolk,
gefnar upp i mg fyrir hver 100 kJ og 100 kkal, sem hér segir:*



