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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1549
av den 30 juli 2025

om rittelse av genomférandeférordningarna (EU) 2023/2210 och (EU) 2022/1365 vad giller
villkoren for anvindning av de nya livsmedlen 3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam av
Escherichia coli K-12 DH1 och DHA- och EPA-rik olja fran Schizochytrium sp.

(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 dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('), sirskilt artiklarna 8
och 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 skulle kommissionen senast den 1 januari 2018 uppritta en unionsfor-
teckning 6ver nya livsmedel som godkints eller anmilts enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 258/97 ().

(2)  Unionsforteckningen 6ver nya livsmedel som godkints eller anmalts enligt forordning (EG) nr 258/97 upprittades
genom kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/2470 (%).

(3) Kommissionen har upptickt fel i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470. Det maste goras rattelser for
att skapa tydlighet och klarhet om rittsliget for livsmedelsforetagare och medlemsstaternas behoriga myndigheter sa
att unionsforteckningen over nya livsmedel genomfors och anvinds pé ritt sitt.

(4)  Ienlighet med artikel 4.2 i forordning (EG) nr 25897 godkinde den behoriga myndigheten i Forenade kungariket
2012 att DHA- och EPA-rik olja frdn Schizochytrium sp. fir slippas ut pd marknaden som ett nytt livsmedel for
anviandning i ett antal livsmedel, inklusive kosttillskott enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets
direktiv 200246 /EG (%), avsedda for "normalbefolkningen” vid halter pd 250 mg/dag, och i kosttillskott avsedda for
gravida och ammande kvinnor vid 450 mg/dag. Normalbefolkningen ska forstds som befolkningen i allminhet.
Ansokan inneholl dock en bedomning av intaget f6r befolkningen i allmédnhet, med undantag for barn yngre dn 18
ménader.

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

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGT L 43,14.2.1997, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/1997/258/0j).

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

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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Ar 2015 godkindes genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/546 () en dndring av anvindnings-
villkoren for DHA- och EPA-rik olja fran Schizochytrium sp, vilket innebar att maximihalterna fér DHA och EPA i
kosttillskott for vuxna, med undantag for gravida och ammande kvinnor, héjdes till 3 000 mg/dag.

Nér den ursprungliga unionsforteckningen over nya livsmedel upprittades genom genomforandeforordning
(EU) 2017/2470 utelimnades av misstag anvindningen av detta nya livsmedel i kosttillskott for barn i dldern 18
mdnader—18 &r vid halter pd 250 mg/dag. Nar anvindningsvillkoren fér DHA- och EPA-rik olja frdn Schizochytrium
sp. dndrades genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 20221365 () omfattade denna dndring inte
anvindningen av detta nya livsmedel i kosttillskott for barn i dldern 18 ménader-18 &r vid halter p& 250 mg/dag.
Det ar ddrfor nodvandigt att ritta genomforandeférordning (EU) 2022/1365 sd att den omfattar anvindningen av
det nya livsmedlet DHA- och EPA-rik olja frén Schizochytrium sp. i kosttillskott for barn i dldern 18 manader—18 ar
vid halter p& 250 mg/dag.

Anvindningsvillkoren for 3-fukosyllaktos (3-FL) framstdlld av en derivatstam av Escherichia coli K-12 DH1 som
godkints som ett nytt livsmedel genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/2210 (') omfattade av
misstag inte livsmedel for speciella medicinska dndamal avsedda for spiadbarn och smabarn, enligt definitionen i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 (%), vilket sokanden hade begirt och Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) hade bedomt i sitt yttrande () om detta nya livsmedel. I
yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att maximihalterna for 3-FL i livsmedel for speciella medicinska
dndamdl avsedda for spadbarn och smabarn inte bor vara hogre dn de maximihalter som anges for de foreslagna
anviandningarna i motsvarande livsmedelskategorier for denna befolkningsgrupp, vilket motsvaras av den godkidnda
maximihalten 1,75 g/l i modersmjolksersittning och tillskottsniring. Denna anvindning bér dirfor laggas till i
anvindningsvillkoren for detta nya livsmedel, och genomférandeforordning (EU) 2023/2210 bor rittas i enlighet
med detta.

De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomférandeforordning (EU) 20221365 ska rittas i enlighet med bilaga I till den hir forordningen.

Artikel 2

Genomf6randeforordning (EU) 20232210 ska rittas i enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/546 av den 31 mars 2015 om tillstdnd for utvidgning av anvandningsomrédet for
DHA- och EPA-rik olja frin mikroalgen Schizochytrium sp. som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 258/97 (EUT L 90, 2.4.2015, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/1365 av den 4 augusti 2022 om dndring av genomférandeforordning
(EU) 2017/2470 vad giller anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet DHA- och EPA-rik olja fran Schizochytrium sp. (EUT L 205,
5.8.2022, s. 230, ELL: https:/[eur-lex.europa.cu/eli/reg_impl/2022/1365/0j).

Kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2023/2210 av den 20 oktober 2023 om godkdnnande for utslippande pd marknaden
av 3-fukosyllaktos framstilld av en derivatstam av Escherichia coli K-12 DH1 som ett nytt livsmedel och om é4ndring av genomférande-
forordning (EU) 2017/2470 (EUT L, 2023/2210, 23.10.2023, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2210/o0j).
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).

"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, vol. 21(2023):6, artikelnr 8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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Artikel 3

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 30 juli 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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BILAGA 1

RATTELSE AV GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20221365

I bilagan till genomf6randeforordning (EU) 2022/1365 ska tabellen ersittas med foljande:

Godkant nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

"DHA- och EPA-rik olja
fran Schizochytrium sp.

Det nya livsmedlet ska vid méarkning
av livsmedel dér det ingdr bendmnas
"'DHA- och EPA-rik olja frdn
mikroalgen Schizochytrium sp.’

Angiven livsmedelskategori Maximihalter av
kombinerad DHA och

EPA

Kosttillskott enligt 3000 mg/dag

definitionen i direktiv

2002/46/EG for vuxna, utom

gravida och ammande kvinnor

Kosttillskott enligt 450 mg/dag

definitionen i direktiv

2002/46/EG for gravida och

ammande kvinnor

Kosttillskott enligt 250 mg/dag

definitionen i direktiv
2002/46/EG for barn i dldern
18 ménader-18 ar

Livsmedel for speciella
medicinska dndamél enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

I enlighet med sdrskilda
ndringsbehov hos de
personer som
produkterna dr avsedda
for

Komplett kostersittning for
viktkontroll enligt definitionen
i férordning (EU) nr 609/2013
och maltidsersittning for
viktkontroll

250 mg/maltid

AS
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Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

Mjolkbaserade drycker och
liknande produkter som ar
avsedda for smabarn

Beredda spannmélsbaserade
livsmedel och barnmat for
spadbarn och smabarn enligt
definitionerna i férordning
(EU) nr 609/2013

Livsmedel avsedda att intas i
samband med mycket
kriavande muskelarbete,
sarskilt for idrottande

Livsmedel forsedda med
uppgifter om franvaro eller
reducerad forekomst av gluten
i enlighet med kraven i
kommissionens
genomforandeférordning (EU)
nr 828/2014 ()

Bageriprodukter (matbrod,
portionsbrod och sota kex)

200 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg[/100 g

Matlagningsfett

360 mg[/100 g

Icke mjolkbaserade
motsvarigheter till
mjolkprodukter, utom drycker

600 mg[100 g for ost,
200 mg/100 g for soja
och imitationer av
mjolkprodukter (utom
drycker)

Mjolkprodukter, utom
mjolkbaserade drycker

600 mg/100 g for ost,
200 mg/100 g for
mjolkprodukter (dven
mjolk, farskost och
yoghurtprodukter, utom
drycker)

ST0T’L1e “11Nnd
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Godkint nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sarskilda markningskrav Andra krav Uppgiftsskydd

Alkoholfria drycker (inklusive | 80 mg/100 g
icke mjolkbaserade
motsvarigheter till
mjo6lkprodukter och
mjolkbaserade drycker)

Mislistinger 500 mg/100 g
Bredbara fetter och dressingar | 600 mg/100 g
Icke fiskbaserade 300 mg/100 g
motsvarigheter till

fiskprodukter

Icke kottbaserade 300 mg/100 g
motsvarigheter till

kottprodukter

()  Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven pd tillhandahdllande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i
livsmedel (EUT L 228, 31.7.2014, s. 5, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/828/0j).”

AS
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BILAGA 1l

RATTELSE AV GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2210

I punkt 1 i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2023/2210 ska tabellen ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

”3-Fukosyllaktos (3-FL)
(framstilld av en
derivatstam av E. coli
K-12 DH1)

Angiven Maximihalter (uttryckta som
livsmedelskategori 3-fukosyllaktos)
Modersmjolksersitt- 1,75 gfliden

ning enligt
definitionen i
forordning (EU)
nr 609/2013

konsumtionsfardiga
slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Tillskottsndring enligt
definitionen i
forordning (EU)

nr 609/2013

1,75 gfliden
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som
marknadsfors som sédan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Ej smaksatta
pastoriserade och ej
smaksatta steriliserade
(inklusive UHT-
behandlade)
mjolkprodukter

2,0 g/l

Ej smaksatta

2,0 g/l (drycker)

fer{nenterade 4,0 g/kg (andra produkter dn
mjolkbaserade drycker)

produkter

Smaksatta, 2,0 g/l (drycker)

fermenterade 12,0 g/kg (andra produkter dn
mjolkbaserade drycker)

produkter, inklusive

viarmebehandlade

produkter

Mislistinger 25,0 g/kg

Mjolkbaserade drycker | 2,0 g/l i den konsumtionsfardiga
och liknande slutprodukten som

produkter marknadsférs som sédan eller

som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

12,0 g/kg (andra produkter 4n
drycker)

Det nya livsmedlet ska vid markning
av livsmedel dir det ingdr bendmnas

3.

fukosyllaktos’.

Mirkningen av kosttillskott som
innehéller 3-fukosyllaktos (3-FL) ska
innehalla en uppgift om att

a)

b)

de inte bor intas av barn under
tre ar,

de inte bor anvindas om andra
livsmedel som tillsatts
3-fukosyllaktos intas

samma dag.

Godkint den 12 november 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: ‘Glycom A/S’, Kogle Allé 4,
2970 Hersholm, Danmark. Under den
tid som uppgiftsskyddet géller far endast
Glycom A[S sliappa ut det nya livsmedlet
3-fukosyllaktos framstilld av en
derivatstam av E. coli K-12 DH1 pé
marknaden i unionen, savida inte en
senare s6kande erhdller godkdnnande for
det nya livsmedlet utan hanvisning 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’'Glycom A[S".

Datum da uppgiftsskyddet loper ut:
12 november 2028.”
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Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

Drycker (smaksatta 1,25 ¢/l
drycker utom drycker

med ett pH under 5)

Komplett 2,0 g/l (drycker)

kostersattning for
viktkontroll enligt
definitionen i
forordning (EU)
nr 609/2013

25,0 g/kg (andra produkter dn
drycker)

Livsmedel for speciella
medicinska dndamal
for spadbarn och
smabarn enligt
definitionen i
forordning (EU)

nr 609/2013

I enlighet med sirskilda
ndringsbehov hos de personer
som produkterna dr avsedda for,
och under inga omstindigheter
hogre dn 1,75 gfl eller 1,75 g/kg
i den konsumtionsfardiga
slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

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

nr 609/2013, utom
livsmedel for spadbarn
och smébarn

[ enlighet med sirskilda
niringsbehov hos de personer
som produkterna 4r avsedda for,
och under inga omstindigheter
hogre dn 4,0 g/l eller 4,0 g/kg i
den konsumtionsfirdiga
slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

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

4,0 g/dag

AS
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