Europeiska unionens

Y%

officiella tidning L-serien

2025/1537 30.7.2025

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20251537
av den 29 juli 2025

om indring av genomforandeforordning (EU) 2017/2470 vad giller anvindningsvillkoren fér det nya
livsmedlet 3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam av Escherichia coli BL21 (DE3)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om é4ndring av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphévande av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (), sdrskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkénts och inforts i unionsforteckningen 6ver nya
livsmedel sldppas ut pd marknaden i unionen.

(2) Ienlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsférteckning over nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (3.

(3) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/52 () godkidndes utslippande pd marknaden av
3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam av Escherichia coli BL21 (DE3) for anvindning i modersmjolksersittning,
tillskottsnaring, beredda spannmélsbaserade livsmedel for spddbarn och smébarn, barnmat f6r spidbarn och
smabarn enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 (*), mjolkbaserade
drycker och liknande produkter avsedda for smabarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal for spadbarn och
smdbarn enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/2013, livsmedel for speciella medicinska dndamdl enligt
definitionen i forordning (EU) nr 609/2013, utom livsmedel for spadbarn och smdbarn, och kosttillskott enligt
definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG (°) for befolkningen i allmédnhet, utom spadbarn
och smabarn.

(4)  Den 25 april 2024 ansokte foretaget Chr. Hansen A[S (sokanden) hos kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EU) 2015/2283 om att fa dndra anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet 3-fukosyllaktos framstilld
av en derivatstam av Escherichia coli BL21 (DE3). Sokanden begirde att de godkinda maximihalterna for
3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam av Escherichia coli BL21 (DE3) i modersmjolksersittning, tillskottsniring
och livsmedel for speciella medicinska dndamal for spidbarn och smébarn enligt definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013 skulle hojas frdn de nuvarande halterna pa 0,9 g/l, 0,9 g/l och 1,2 g/l till 1,75 g/l f6r alla tre livsmedels-

() EUTL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023/52 av den 4 januari 2023 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam av Escherichia coli BL21(DE3) som ett nytt livsmedel och om dndring av genomf6rande-
forordning (EU) 2017/2470 (EUTL 3, 5.1.2023, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg_impl/2023/52/0j).

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spiadbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av rddets
direktiv 92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rddets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).
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kategorier. Sokanden begirde ocksa att den godkdnda maximihalten for 3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam
av Escherichia coli BL21 (DE3) i kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG avsedda f6r befolkningen i
allménhet, utom spadbarn och smabarn, skulle hojas frdn den nuvarande godkinda halten pa 3,0 g/dag till 4,0 g/dag.

(5) Den 24 juni 2024 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) i
enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283 skulle avge ett vetenskapligt yttrande om andringen av
anvandningsvillkoren for det nya livsmedlet 3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam av Escherichia coli BL21
(DE3) som ett nytt livsmedel.

(6) Den 24 mars 2025 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande “Safety of the extension of use of
3-fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” () i enlighet med artikel 11 i
forordning (EU) 2015/2283.

(7) 1 sitt vetenskapliga yttrande konstaterade livsmedelsmyndigheten att den foreslagna dndringen ar siker under
foreslagna anvindningsvillkor och att anvindningsvillkoren for 3-fukosyllaktos framstdlld av en derivatstam av
Escherichia coli BL21 (DE3) ddrfor bor dndras.

(8)  De uppgifter som sokanden har limnat och livsmedelsmyndighetens yttrande ger tillrdckligt underlag for att man ska
kunna faststilla att dndringarna av anvindningsvillkoren for 3-fukosyllaktos framstdlld av en derivatstam av
Escherichia coli BL21 (DE3) uppfyller kraven i artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 och bor godkinnas.

(9)  Bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(10) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 29 juli 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(®) EFSA Journal (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9370).
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BILAGA

I tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470 ska posten for 3-fukosyllaktos (3-FL) (framstilld av en derivatstam av E. coli BL21(DE3)) ersittas

med foljande:

Godkant nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

”3-Fukosyllaktos (3-FL)
(framstilld av en derivatstam
av E. coli BL21 (DE3))

Angiven
livsmedelskategori

Maximihalter

Modersmjolksersitt-
ning enligt
definitionen i
forordning (EU)

nr 609/2013

1,75 g/l iden
konsumtionsfardiga
slutprodukten som
marknadsfors som
sddan eller som beretts
enligt tillverkarens
anvisningar

Tillskottsnédring enligt
definitionen i
forordning (EU)

1,75 gfliden
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som

nr 609/2013 marknadsfors som
sddan eller som beretts
enligt tillverkarens
anvisningar

Beredda 1,20 g/l eller 1,20 g/kg i

spannmalsbaserade den konsumtionsfirdiga

livsmedel for slutprodukten som

spadbarn och marknadsfors som

smabarn samt
barnmat for spadbarn
och smébarn enligt
definitionerna i
forordning (EU)

sddan eller som beretts
enligt tillverkarens
anvisningar

nr 609/2013
Mjolkbaserade 1,20 g/liden
drycker och liknande | konsumtionsfardiga

produkter som ar
avsedda for smabarn

slutprodukten som
marknadsfors som
sddan eller som beretts
enligt tillverkarens
anvisningar

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av

livsmedel didr det ingdr bendmnas

’3-fukosyllaktos’.

Mirkningen av kosttillskott som

innehéller 3-fukosyllaktos (3-FL) ska

innehalla en uppgift om att

a) deinte bor intas av barn under tre ar,

b) de inte bor anvindas om andra
livsmedel som tillsatts
3-fukosyllaktos intas samma dag.

Godkint den 25 januari 2023.
Detta inférande sker pa grundval
av dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron och
vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
Sokande: Chr. Hansen A/[S, Boge
Allé 10-12, 2970 Horsholm,
Danmark. Under den tid som
uppgiftsskyddet giller far endast
Chr. Hansen A/S sldppa ut det nya
livsmedlet 3-fukosyllaktos pa
marknaden i unionen, sdvida inte
en senare sokande erhdller
godkinnande for det nya
livsmedlet utan hdnvisning till de
dganderittsligt skyddade
vetenskapliga ron eller
vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283 eller
med medgivande av Chr. Hansen
A[S. Datum da uppgiftsskyddet
loper ut: 25 januari 2028.”

§T0T’L0¢ “1.1Nnd

AS



fo//¢s1/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep/[:dny 117

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

Livsmedel for
speciella medicinska
dndamadl for spadbarn
och smébarn enligt
definitionen i
forordning (EU)

nr 609/2013

I enlighet med sérskilda
ndringsbehov hos
spadbarn och smédbarn
som produkterna dr
avsedda for, och under
inga omstindigheter
hogre dn 1,75 gl eller
1,75 glkg i den
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som
marknadsfors som
sddan eller som beretts
enligt tillverkarens
anvisningar

Livsmedel for
speciella medicinska
andamadl enligt
definitionen i
forordning (EU)

nr 609/2013, utom
livsmedel for
spadbarn och

smabarn

I enlighet med sarskilda
ndringsbehov hos de
personer som
produkterna ar avsedda
for

Kosttillskott enligt
definitionen i direktiv
2002/46[EG for
befolkningen i
allminhet, utom
spadbarn och

smabarn

4 g/dag
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