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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/1549
af 30. juli 2025

om berigtigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2023/2210 og (EU) 2022/1365 for si vidt angir
anvendelsesbetingelserne for de nye fedevarer 3-fucosyllactose fremstillet af en afledt stamme af
Escherichia coli K-12 DH1 og olie med hgjt indhold af DHA og EPA fremstillet af Schizochytrium sp.

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om andring 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 ('), serlig artikel 8 og 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 skulle Kommissionen senest den 1. januar 2018 fastlegge
EU-listen over nye fodevarer, der er godkendt eller anmeldt i henhold til Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EF) nr. 258/97 (2.

(2)  EU-listen over nye fodevarer, der er godkendt eller anmeldt i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, blev fastlagt ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 ().

(3) Kommissionen har konstateret fejl i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470. Der er behov for
berigtigelser for at skabe klarhed og retssikkerhed for ledere af fodevarevirksomheder og for medlemsstaternes
kompetente myndigheder og dermed sikre korrekt gennemforelse og anvendelse af EU-listen over nye fedevarer.

(4)  Thenhold til artikel 4, stk. 2, i forordning (EF) nr. 258/97godkendte Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed
12012, at olie med hejt indhold af DHA og EPA fremstillet af Schizochytrium sp. markedsferes som en ny fedevare til
anvendelse i en rakke fodevarer, herunder kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2002/46EF (*) bestemt til »den almindelige befolkning« i maengder pd 250 mg/dag, og i kosttilskud bestemt
til gravide og ammende kvinder pd 450 mg/dag. Den almindelige befolkning skal forstds som den generelle
befolkning. Ansggningen omfattede imidlertid en vurdering af indtaget hos den almindelige befolkning, undtagen
bern under 18 méneder.

() EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 25897 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/1997/2580j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51, ELIL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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[ 2015 blev det ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2015/546 (°) tilladt at eendre anvendelsesbetin-
gelserne for olie med hejt indhold af DHA og EPA fremstillet af Schizochytrium sp., hvorved maksimumsindholdet af
DHA og EPA i kosttilskud til voksne, med undtagelse af gravide og ammende kvinder, blev havet til 3 000 mg/dag.

Da den oprindelige EU-liste over nye fedevarer blev oprettet ved gennemferelsesforordning (EU) 20172470, blev
anvendelsen af denne nye fodevare i kosttilskud til bern mellem 18 méneder og 18 ar med et indhold pa
250 mg/dag fejlagtigt udeladt. Da anvendelsesbetingelserne for olie med hgjt indhold af DHA og EPA fremstillet af
Schizochytrium sp. blev @ndret ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1365 (°), omfattede denne
andring desuden ikke anvendelsen af denne nye fodevare i kosttilskud til bern mellem 18 maneder og 18 ar i
mangder pd 250 mg/dag. Det er derfor nedvendigt at berigtige gennemforelsesforordning (EU) 20221365 for at
medtage anvendelsen af den nye fodevare olie med hejt indhold af DHA og EPA fremstillet af Schizochytrium sp. i
kosttilskud til born mellem 18 maneder og 18 dr i mangder pa 250 mg/dag.

Anvendelsesbetingelserne for 3-fucosyllactose (3-FL) fremstillet af en afledt stamme af Escherichia coli K-12 DH1, der
ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/2210 () blev godkendt som en ny fedevare, omfattede
fejlagtigt ikke fodevarer til saerlige medicinske formél bestemt til speedbern og smabern som defineret i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 (¥), som ansegeren havde anmodet om, og som Den
Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) havde vurderet i sin udtalelse (°) om denne nye fedevare. I
udtalelsen konkluderede autoriteten, at de maksimale anvendelsesniveauer for 3-FL i fodevarer til saerlige medicinske
formadl bestemt til spedbern og smabern ikke ber vaere hejere end det maksimumsindhold, der er fastsat for de
foreslede anvendelser i de tilsvarende fedevarekategorier for denne befolkningsgruppe, som ville veere maksimums-
indholdet pd 1,75 gfl, som er tilladt i modermelkserstatninger og tilskudsblandinger. Denne anvendelse ber derfor
tilfgjes under anvendelsesbetingelserne for denne nye fedevare, og gennemferelsesforordning (EU) 2023/2210 ber
derfor berigtiges.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Gennemforelsesforordning (EU) 2022/1365 berigtiges som angivet i bilag I til neervaerende forordning.

Artikel 2

Gennemforelsesforordning (EU) 2023/2210 berigtiges som angivet i bilag II til neervaerende forordning.

Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2015/546 af 31. marts 2015 om tilladelse til udvidelse af anvendelsen af olie med hejt
indhold af DHA og EPA fremstillet af mikroalgen Schizochytrium sp. som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 90 af 2.4.2015, s. 11, ELI http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1365 af 4. august 2022 om endring af gennemforelsesforordning
(EU) 2017/2470 for sd vidt angdr betingelserne for anvendelse af den nye fodevare olie med hejt indhold af DHA og EPA fremstillet af
Schizochytrium sp. (EUT L 205 af 5.8.2022, s. 230, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2022/13650j).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 20232210 af 20. oktober 2023 om tilladelse til markedsfering af 3-fucosyllactose
fremstillet af en afledt stamme af Escherichia coli K-12(DH1) som en ny fedevare og om andring af gennemforelsesforordning
(EU) 2017/2470 (EUT L, 2023/2210, 23.10.2023, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2210/oj).

Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til spadbern og sméibern,
fodevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til vaegtkontrol og om ophwvelse af Radets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu]eli/reg/
2013/609/0j).

Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283, EFSA Journal 2023;21(6):8026.
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Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 30. juli 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

BERIGTIGELSE AF GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/1365

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2022/1365 affattes tabellen sdledes:

Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke mearkningskrav Andre krav Databeskyttelse
»Olie med hgjt indhold Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold af | Den nye fodevare betegnes »olie
af DHA og EPA kombineret DHA og EPA | med hejt indhold af DHA og EPA
fremstillet af fremstillet af mikroalgen
Schizochytrium sp. Schizochytrium sp.« pd meerkningen
Kosttilskud som defineret i 3000 mg/dag af de fodevarer, der indeholder den
direktiv 2002/46/EF til
voksne, undtagen gravide og
ammende kvinder
Kosttilskud som defineret i 450 mg/dag
direktiv 2002/46/EF til gravide
og ammende kvinder
Kosttilskud som defineret i 250 mg/dag

direktiv 2002/46/EF til bern
mellem 18 maneder og 18 dr

Fodevarer til sarlige
medicinske formél som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

[ overensstemmelse med
de sarlige
ernaringsmassige krav
hos de personer, som
produkterne er beregnet
til

Kosterstatning til vaegtkontrol
som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013 og
maltidserstatning til
vaegtkontrol

250 mg/maltid

vd
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Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

Malkebaserede drikkevarer og
lignende produkter til
smabern

Forarbejdede fodevarer baseret
pa cerealier og babymad
bestemt til speedbern og
smabgrn som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

Fodevarer til indtagelse i
forbindelse med staerkt
kraeevende muskelarbejde, iser
for sportsfolk

Fodevarer med angivelser om
fraveer eller reduceret
forekomst af gluten i
overensstemmelse med
kravene i Kommissionens
gennemforelsesforordning
(EU) nr. 828/2014 ()

Bagveerk (bred, boller og
rundstykker), sade kiks

200 mg/100 g

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Fedtstoffer til madlavning

360 mg[/100 g

Produkter til erstatning for
mejeriprodukter, undtagen
drikkevarer

600 mg/100 g for ost;
200 mg/100 g for soja
0g
malkeimitationsproduk-
ter (undtagen
drikkevarer)

Mejeriprodukter, undtagen
drikkevarer baseret pd maelk

600 mg/100 g for ost;
200 mg/100 g for
malkeprodukter
(herunder
melkeprodukter,
fromage frais og
yoghurtprodukter,
undtagen drikkevarer)

SCoC /L 1e Je 1104
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Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

Ikke-alkoholholdige 80 mg/100 g
drikkevarer (herunder

mejeriproduktanaloger og

drikkevarer pd basis af malk)

Kornbaserede snackstanger/ 500 mg/100 g
snacksteenger med sarlig

ernaringsmeassig veerdi

Smerbare fedtstoffer og 600 mg/100 g
dressing

Fiskeanaloger 300 mg/100 g
Kadanaloger 300 mg/100 g

()

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014 af 30. juli 2014 om kravene vedrerende information til forbrugerne om fravaer eller reduceret forekomst af gluten i fedevarer (EUT L 228 af

31,7,2014, s. 5, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2014/828/0j).

vd
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I punkt 1 i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2023/2210 affattes tabellen séledes:

BILAG II

BERIGTIGELSE AF GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/2210

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»3-Fucosyllactose
(»3-FL«) (fremstillet af
en afledt stamme af E.
coli K-12 DH1)

Specificeret Maksimumsindhold (udtrykt som
fodevarekategori 3-fucosyllactose)
Modermalkserstatning | 1,75 g/l det feerdige brugsklare

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

produkt, markedsfort som sddan
eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

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

1,75 g/li det feerdige brugsklare
produkt, markedsfort som sidan
eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Ikke-aromatiserede
pasteuriserede og ikke-
aromatiserede
steriliserede (herunder
UHT-behandlede)
mealkeprodukter.

2,0 g/l

Ikke-aromatiserede
produkter baseret pa
fermenteret malk

2,0 g/l (drikkevarer)

4,0 g/kg (andre produkter end
drikkevarer)

Aromatiserede
produkter baseret pa
fermenteret malk,
herunder
varmebehandlede
produkter

2,0 g/l (drikkevarer)

12,0 g/kg (andre produkter end
drikkevarer)

Kornbaserede
snackstaenger

25,0 g/kg

Melkebaserede
drikkevarer og
lignende produkter

2,0 g/l i det feerdige brugsklare
produkt, markedsfort som sddan
eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

12,0 g/kg (andre produkter end
drikkevarer)

Den nye fedevare betegnes
»3-fucosyllactose« pd maerkningen af
de fodevarer, der indeholder den.

Det skal veere angivet pa
merkningen af kosttilskud, der
indeholder 3-fucosyllactose (3-FL),

at:

a)

b)

det ikke bor indtages af bern
under 3 ar

detikke ber anvendes, hvis andre
fodevarer, der indeholder tilsat
3-fucosyllactose, indtages
samme dag.

Godkendt den 12. november 2023.
Godkendelsen er baseret pa videnskabelig
dokumentation og videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettigheder i

overensstemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Anseger: »Glycom A[S¢, Kogle Allé 4,
2970 Hersholm, Danmark. I
databeskyttelsesperioden ma den nye
fodevare, 3-fucosyllactose, der er
produceret af en afledt stamme af E. coli
K-12 DH1, kun markedsfores i Unionen
af Glycom A/S, medmindre en
efterfolgende ansgger far godkendt den
nye fedevare 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 A/Sc.

Slutdato for databeskyttelsen:
12. november 2028.«.

SCoC /L 1e Je 1104
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Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

Drikkevarer
(aromatiserede
drikkevarer, undtagen
drikkevarer med en
pH-veerdi under 5)

1,25 ¢/l

Kosterstatning til
vagtkontrol som
defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013

2,0 g/l (drikkevarer)

25,0 g/kg (andre produkter end
drikkevarer)

Fodevarer til sarlige
medicinske formal til
spedbern og smibern
som defineret i
forordning (EU)

nr. 609/2013

[ overensstemmelse med de
serlige ernaringsbehov hos de
personer, som produkterne er
beregnet til, men under alle
omstandigheder hgjst 1,75 g/l
eller 1,75 g/kg i det faerdige
brugsklare produkt, markedsfort
som sidan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger.

Fodevarer til sarlige
medicinske formél
som defineret i
forordning (EU)

nr. 609/2013,
undtagen fedevarer
bestemt til speedbern
og smabern

[ overensstemmelse med de
sarlige ernaringsbehov hos de
personer, som produkterne er
beregnet til, men under alle
omstandigheder hojst 4,0 g/1
eller 4,0 g/kg i det feerdige
brugsklare produkt, markedsfort
som sddan eller rekonstitueret
efter producentens anvisninger.

Kosttilskud som
defineret i direktiv
2002/46/EF til den
almindelige
befolkning, undtagen
spedbern og smibern

4,0 g/dag
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