29.1.2021 Den Europaiske Unions Tidende L 31/201

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/96
af 28. januar 2021

om tilladelse til markedsforing af 3’-sialyllactosenatriumsalt som en ny fedevare i henhold til Europa-
Parlamentets og Rdidets forordning (EU) 2015/2283 og om endring af Kommissionens
gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), swrlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 forordning (EU) 2015/2283 fastseettes det, at kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pad EU-listen, md
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2017/2470 (%) om EU-listen over nye fodevarer blev vedtaget i
henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  Den 28. februar 2019 indgav virksomheden Glycom A[S (ransegerenq en ansegning til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om tilladelse til at markedsfore 3"-sialyllacto-
senatriumsalt (»3™-SL-natriumsalt) fremstillet ved mikrobiel fermentering med en genetisk modificeret stamme af
Escherichia coli stamme K12 DH1 i Unionen som en ny fodevare. Ansggeren anmodede om, at 3’-SL-natriumsalt
anvendes i ikkearomatiserede pasteuriserede og ikkearomatiserede steriliserede maelkeprodukter, aromatiserede og
ikkearomatiserede produkter baseret pd fermenteret mealk, herunder varmebehandlede produkter, drikkevarer
(aromatiserede drikkevarer, undtagen drikkevarer med en pH-verdi under 5), kornbaserede snackstaenger,
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fedevarer baseret pd cerealier og babymad bestemt til
spedbern og smabern som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 (),
malkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smiborn, kosterstatning til vagtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013, fedevarer til swerlige medicinske formédl som defineret i forordning (EU) nr.
609/2013 og kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF (%) bestemt til den
almindelige befolkning, undtagen spadbern og smabern. Ansegeren foreslog ogsé, at kosttilskud, som indeholder
3’-SL-natriumsalt, ikke bear anvendes, hvis der indtages andre fodevarer med tilsat 3-SL-natriumsalt samme dag.

(4)  Den 28. februar 2019 indgav ansegeren ogsd en anmodning til Kommissionen med henblik pa beskyttelse af data
omfattet af ejendomsrettigheder for en rakke undersogelser vedlagt til stotte for ansegningen, nemlig
analyserapporterne, der er omfattet af ejendomsrettigheder, vedrerende struktursammenligningen via
kernemagnetisk resonans ("NMR«) af 3’-SL fremstillet gennem bakteriel fermentering med 3’-SL, der forekommer
naturligt i modermealk (°), de detaljerede karakteriseringsdata om produktionsbakteriestammerne (%) og deres
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() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse
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Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).
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attester ('), specifikationerne for rdmaterialerne og de tekniske hjalpestoffer (*), analyseattesterne for de
forskellige 3’-SL-natriumsalt-batcher (°), rapporterne om analysemetoder og -validering (%), 3’-SL-natriumsalt-
stabilitetsrapporterne ('), den detaljerede beskrivelse af fremstillingsprocessen ('), laboratorieakkrediteringsat-
testerne ('), vurderingsrapporterne vedrgrende 3’-SL-indtag (), en in vitro-mikrokernetest i pattedyrceller med
3’-SL-natriumsalt (**), en in vitro-mikrokernetest i pattedyrceller med den beslegtede forbindelse 6’-sialyllactose-
natriumsalt (»6’-SL-natriumsalt«) ('°), en bacterial reverse mutation-test med 3’-SL-natriumsalt ('), en bacterial
reverse mutation-test med 6’-SL-natriumsalt (*%), en 14-dages undersggelse af oral toksicitet hos neonatale rotter
med 3’-SL-natriumsalt (**), en 90-dages undersggelse af oral toksicitet hos neonatale rotter med 3’-SL-natriumsalt
og dens sammendragsskema for de statistisk signifikante observationer (*), en 14-dages underspgelse af oral
toksicitet hos neonatale rotter med 6’-SL-natriumsalt (*') og en 90-dages undersogelse af oral toksicitet hos
neonatale rotter med 6-SL-natriumsalt og dens sammendragsskema for de statistisk signifikante
observationer (*).

(5)  Den 12. juni 2019 anmodede Kommissionen Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) om at
foretage en vurdering af 3-SL-natriumsalt som en ny fedevare i overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i
forordning (EU) 2015/2283.

(6)  Den 25. marts 2020 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of 3’-Sialyllactose (3’-SL) sodium salt as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 20152283« (¥).

(7)  Autoriteten konkluderede i sin videnskabelige udtalelse, at 3-SL-natriumsalt er sikkert under de foresldede
anvendelsesbetingelser for de foresldede befolkningsmalgrupper. Derfor giver denne videnskabelige udtalelse
tilstraekkeligt grundlag til at fastsld, at 3’-SL-natriumsalt, ndr det anvendes i ikkearomatiserede pasteuriserede og
ikkearomatiserede steriliserede malkeprodukter, aromatiserede og ikkearomatiserede produkter baseret pé
fermenteret melk, herunder varmebehandlede produkter, drikkevarer (aromatiserede drikkevarer, undtagen
drikkevarer med en pH-vaerdi under 5), kornbaserede snackstanger, modermalkserstatninger og tilskudsblandinger,
forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad bestemt til spaedbern og smabern som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013, malkebaserede drikkevarer og lignende produkter til smabern, kosterstatning til veegtkontrol
som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, fedevarer til serlige medicinske formél som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013 og kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF er i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1,
i forordning (EU) 2015/2283.

(8)  Autoriteten vurderede i sin videnskabelige udtalelse, at konklusionerne vedrerende 3’-SL-natriumsalts sikkerhed ikke
kunne have vearet ndet uden data fra analyserapporterne, der er omfattet af ejendomsrettigheder, vedrerende
struktursammenligningen via NMR af 3’-SL fremstillet gennem bakteriel fermentering med 3’-SL, der forekommer
naturligt i modermealk, de detaljerede karakteriseringsdata om produktionsbakteriestammerne og deres attester,
specifikationerne for rdmaterialerne og de tekniske hjelpestoffer, analyseattesterne for de forskellige 3’-SL-
natriumsalt-batcher, rapporterne om analysemetoder og -validering, 3’-SL-natriumsalt-stabilitetsrapporterne, den
detaljerede  beskrivelse af fremstillingsprocessen, laboratorieakkrediteringsattesterne, vurderingsrapporterne
vedrorende 3'-SL-indtag, en in vitro-mikrokernetest i pattedyrceller med 3’-SL-natriumsalt, en bacterial reverse
mutation-test med 3’-SL-natriumsalt, en 14-dages undersogelse af oral toksicitet hos neonatale rotter med 3’-SL-
natriumsalt samt den 90-dages undersggelse af oral toksicitet hos neonatale rotter med 3’-SL-natriumsalt og dens
sammendragsskema for de statistisk signifikante observationer.

) Glycom 2019 (ikke offenthggjort).
) Glycom 2019 (ikke offentliggjort).
) Glycom 2018 (ikke offentliggjort).
) Glycom 2019 (ikke offentliggjort).
) Glycom 2019 (ikke offentliggjort).
) Gilby 2019 (ikke offentliggjort).
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) Soltésova, 2019 (ikke offentliggjort).
) Soltésovd, 2018 (ikke offentliggjort).
) Stannard 2019a (ikke offentliggjort).
) Stannard 2019b (ikke offentliggjort).
) Flaxmer 2018a (ikke offentliggjort).
) Flaxmer 2018b (ikke offentliggjort).
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(9)  Efter modtagelse af autoritetens videnskabelige udtalelse anmodede Kommissionen ansggeren om yderligere at
pracisere begrundelsen for paberébelse af ejendomsrettigheder til analyserapporterne vedrerende struktursammen-
ligningen via kernemagnetisk resonans ("NMR«) af 3-SL fremstillet gennem bakteriel fermentering med 3'-SL, der
forekommer naturligt i modermalk, de detaljerede karakteriseringsdata om produktionsbakteriestammerne og
deres attester, specifikationerne for rdmaterialerne og de tekniske hjalpestoffer, analyseattesterne for de forskellige
3’-SL-natriumsalt-batcher, rapporterne om analysemetoder og -validering, 3’-SL-natriumsalt-stabilitetsrapporterne,
den detaljerede beskrivelse af fremstillingsprocessen, laboratorieakkrediteringsattesterne, vurderingsrapporterne
vedrerende 3’-SL-indtag, en in vitro-mikrokernetest i pattedyrceller med 3’-SL-natriumsalt, en bacterial reverse
mutation-test med 3’-SL-natriumsalt, en 14-dages undersogelse af oral toksicitet hos neonatale rotter med 3’-SL-
natriumsalt samt den 90-dages undersggelse af oral toksicitet hos neonatale rotter med 3’-SL-natriumsalt og dens
sammendragsskema for de statistisk signifikante observationer og om at redegore narmere for ansegerens
paberdbelse af eneret til at henvise til disse rapporter og undersogelser, jf. artikel 26, stk. 2, litra b), i forordning (EU)
2015/2283.

(10) Ansegeren har erkleret, at pd det tidspunkt, hvor ansegningen blev udferdiget, havde ansegeren i henhold til
national ret ejendomsrettigheder til og eneret til at kunne henvise til undersogelserne, hvorfor tredjeparter ikke
lovligt kunne fa adgang til eller anvende disse undersogelser.

(11) Kommissionen vurderede alle de af ansggeren fremlagte oplysninger og vurderede, at ansggeren pd beherig vis har
godtgjort, at kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283 er opfyldt. Derfor ber de data, som er
indeholdt i ansegerens dossier, og som dannede grundlag for autoritetens konklusion vedrerende sikkerheden ved
den nye fodevare og sikkerheden ved 3-SL-natriumsalt, og uden hvilken den nye fedevare ikke kunne vere blevet
vurderet af autoriteten, ikke anvendes af autoriteten til fordel for en senere anseger i fem ar fra datoen for
narverende forordnings ikrafttreden. Som folge heraf ber kun ansegeren i en periode pd fem dr kunne
markedsfore 3-SL-natriumsalt i Unionen.

(12) Begrensningen af godkendelsen af 3-SL-natriumsalt og af ans@gerens krav om eneret til at kunne henvise til de data,
der er indeholdt i ansegerens dossier, er imidlertid ikke til hinder for, at andre ansegere kan ansgge om tilladelse til at
markedsfore den samme nye fodevare, forudsat at deres ansegning er baseret pé lovligt indhentede oplysninger til
stotte for en sidan godkendelse i henhold til forordning (EU) 2015/2283.

(13) Ioverensstemmelse med anvendelsesbetingelserne for kosttilskud, der indeholder 3’-SL-natriumsalt, som foresldet af
ansggeren og vurderet af autoriteten, er det nedvendigt at oplyse forbrugerne med en passende markning om, at
kosttilskud, der indeholder 3’-SL-natriumsalt, ikke ber indtages, hvis der samme dag indtages andre fedevarer med
tilsat 3’-SL-natriumsalt.

(14) Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor endres.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. 3-sialyllactosenatriumsalt (3-SL-natriumsalt), som specificeret i bilaget til narverende forordning, opferes i
EU-listen over godkendte nye fodevarer, jf. gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. len periode pé fem ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden ma kun den oprindelige anseger, dvs.:
Virksomhed: Glycom A/[S

Adresse: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Danmark,
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markedsfere den i stk. 1 omhandlede nye fedevare i Unionen, medmindre en efterfolgende ansoger far godkendt denne nye
fodevare uden henvisning til de data, der er beskyttet i henhold til artikel 2, eller med samtykke fra ansggeren.

3. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget fastsatte anvendelsesbetingelser og
markningskrav.

Artikel 2
De data, som er indeholdt i ansegningsdossieret, som danner grundlag for autoritetens vurdering af 3"-sialyllactosena-
triumsalt, og som ifelge ansggeren opfylder kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283, md i en periode pa
fem ar fra datoen for narvaerende forordnings ikrafttreeden ikke anvendes til fordel for en efterfolgende anseger uden
samtykke fra ansggeren.

Artikel 3

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til neervaerende forordning.

Artikel 4

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. januar 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1) Folgende indsettes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer) i den alfabetiske rackkefolge:

»Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke
meerkningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

3’-sialyllactosenatriumsalt
(3’-SL-natriumsalt)
(mikrobiel kilde)

Specificeret fodevarekate-

gori

Maksimumsindhold (udtrykt
som 3’-sialyllactose)

Ikke-aromatiserede pasteuri-
serede og ikke-aromatiserede
steriliserede (herunder UHT-
behandlede) maelkeproduk-

0,25 g/L

ter
Aromatiserede  produkter 0,25 g/L (drikkevarer)
baseret a teret
ma:jg pe er}rlréiﬂnedr:r 0,5 g/kg for andre produkter end

varmebehandlede produkter

drikkevarer

Ikke-aromatiserede
produkter  baseret  pa
fermenteret maelk

0,25 g/L (drikkevarer)

2,5 g[kg for andre produkter end

drikkevarer
Drikkevarer (aromatiserede 0,25 ¢g/L
drikkevarer, undtagen
drikkevarer med en pH-veerdi
under 5)
Kornbaserede snackstaenger 2,5 glkg

Modermalkserstatning som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,2 g/L i det feerdige brugsklare
produkt, markedsfert som
sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Tilskudsblandinger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

0,15 g/L i det feerdige brugsklare
produkt, markedsfort som
sédan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Forarbejdede fodevarer
baseret pd cerealier og
babymad til spadbern og
smabern som defineret i
forordning (EU)

nr. 609/2013

0,15 g/L (drikkevarer) i det fer-
dige brugsklare produkt, mar-
kedsfort som sddan eller rekon-
stitueret efter producentens
anvisninger

Den nye fodevare betegnes »3'™-
sialyllactosenatriumsalt« pa

merkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Det skal vare angivet pd

mearkningen af kosttilskud, der

indeholder 3-

sialyllactosenatriumsalt, at de ikke

ber indtages:

a) hvis fodevarer med tilsat 3'-
sialyllactosenatriumsalt indtages
samme dag

b) af spedbern og smibern.

Godkendt den 18. februar 2021.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig ~ dokumentation
og videnskabelige data omfattet
af  ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med artikel 26
i forordning (EU) 2015/2283.

Ansgger: Glycom A/S, Kogle Allé

4, DK-2970 Horsholm,
Danmark. [
databeskyttelsesperioden ~ ma
den nye fodevare, 3™
sialyllactosenatriumsalt, kun
markedsferes i Unionen af

Glycom A[S, medmindre en
efterfolgende  anseger  far
godkendt den nye fodevare
uden henvisning til  de(n)
videnskabelige ~dokumentation
eller videnskabelige data omfattet
af ejendomsrettigheder i henhold
til artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med samtykke
fra Glycom AJS.

Slutdato for databeskyttelsen:
den 18. februar 2026.«

[coctrec

[va]
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1,25 gfkg for andre produkter
end drikkevarer

Mealkebaserede drikkevarer | 0,15 g/Lidet feerdige brugsklare
og lignende produkter til produkt, markedsfert som
smabgrn sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Kosterstatning til 0,5 g/L (drikkevarer)
vagtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr.
609/2013

5 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Fodevarer  til  sarlige | [ overensstemmelse med de
medicinske  formdl som | serlige ernaeringsmassige krav
defineret i forordning (EU) | hos de personer, som produk-

nr. 609/2013 terne er beregnet til
Kosttilskud som defineret i 0,5 g pr. dag
direktiv 2002/46/EF,

undtagen  kosttilskud  til
spedbern og smibern

2) Folgende indsaettes i tabel 2 (Specifikationer) i den alfabetiske rackkefolge:

»Godkendt ny fodevare Specifikationer

3’-sialyllactosenatriumsalt (3’-SL-natriumsalt)

(mikrobiel kilde)

Beskrivelse:
3'-sialyllactosenatriumsalt (3’-SL-natriumsalt) er et renset, hvidt til offwhite pulver eller agglomerater, der fremstilles ved en
mikrobiel proces og har et begranset indhold af lactose, 3'-sialyllactulose og sialinsyre.

Kilde: Genetisk modificeret stamme af Escherichia coli stamme K12 DH1

907/1€ 1
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Definition:

Kemisk formel: C,;H;sNO;oNa

Kemisk betegnelse: N-Acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 3)-p-D-galactopyranosyl-(1 — 4)-D-glucose, natriumsalt
Molekylmasse: 655,53 Da

CAS-nr.: 128596-80-5

Karakteristik/sammensaetning:

Udseende: Hvidt til offwhite pulver eller agglomerater
Samlet indhold af 3™-sialyllactosenatriumsalt, D-Lactose og sialinsyre (% af torstof): = 90,0 % (w/w)
3’-sialyllactosenatriumsalt (% af torstof): > 88,0 % (w/w)
D-Lactose: 2 5,0 % (w/w)

Sialinsyre: = 1,5 % (w/w)

3-sialyllactulose > 5,0 % (w|w)

Samlet indhold af andre kulhydrater: > 3,0 % (w/w)
Vandindhold: > 8,0 % (w/w)

Natrium: 2,5 — 4,5 % (w/w)

Klorid: 2 1,0 % (w/w)

pH (20 °C, 5 % oplesning): 4,5 -6,0

Rest-proteiner: > 0,01 % (w/w)

Mikrobiologiske kriterier:

Totalkimtelling af aerobe mesofile bakterier: < 1000 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Ingen i 25 g

Geersvampe: < 100 CFU/g

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); EU: endotoksinenheder.«

120T'T°6C

[vd]
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